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Svrha i narav praktic¢nih vodica

Prakti¢ne vodice izraduje ECHA na vlastitu odgovornost. Ti vodi¢i ne zamjenjuju sluzbene
smjernice (koje se utvrduju u sluzbenom postupku savjetovanja koji ukljucuje dionike)
koje navode nacela i tumacenja potrebna za cjelovito razumijevanje zahtjeva Uredbe
REACH. Medutim, smjernice se u tim vodi¢ima priop¢uju i objasnjavaju na prakti¢an
nacin za to¢no odredena pitanja.

Ovim prakti¢nim vodi¢em nastoji se pomoci daljnjim korisnicima u ispunjavanju njihovih
obveza u pogledu scenarija izlozenosti. Vodic je izraden s pomocu informacija
predstavnika industrijskog sektora i nadleznih tijela drzava ¢lanica. U ovom su vodicu
iznijeta sva dostupna prakti¢na iskustva i prakse u postupanju sa scenarijima izlozenosti.
S razvojem provedbe Uredbe REACH i sve vec¢im iskustvom pojavljuju se i poboljSavaju
dobre prakse u tom podrucju. Postojec¢i dokument ubuduce ¢e se prilagodavati radi
dodavanja informacija o novim razvojnim kretanjima.

ECHA ¢e ovaj prakti¢ni vodi¢ odrzavati kao ,zivi dokument” i stoga poziva zainteresirane
strane da dostave informacije o primjerima i iskustvima kako bi se mogle unijeti u ovaj
dokument u budué¢im azuriranjima. Informacije o primjerima i vlastitim iskustvima
moZete dostaviti putem ECHA-ine informativne sluZzbe na adresi:
http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp
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1. UvOoD

1.1 O cemu je rije¢ u ovome dokumentu?

Daljnji korisnici tvari pojedinacno ili u pripravcima imaju obveze u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1907/2006 (Uredba REACH). Neke od tih obveza odnose se na radnje koje ti korisnici
moraju poduzeti na osnovi informacija o uporabama i uvjetima uporabe iz sigurnosno-
tehnickog lista (STL) koji su primili od svojih dobavljaca. Te informacije mogu biti
priop¢ene daljnjim korisnicima u obliku scenarija izlozenosti prilozenih sigurnosno-
tehnickom listu. Sigurnosno-tehnicki list kojemu je priloZzen jedan scenarij izloZenosti ili
viSe njih Cesto se naziva prosireni sigurnosno-tehnicki list. Za pripravke, te informacije
mogu biti uklju¢ene u temeljni sadrzaj sigurnosno-tehnickog lista ili prilozene tome listu.
Sektorske organizacije daljnjih korisnika usuglasile su se oko obrasca koji ¢e se
upotrebljavati kao prilog sigurnosno-tehni¢ckom listu za pripravke, a koji se naziva obrazac
za informacije o sigurnoj uporabi pripravaka (SUMI).

Daljnji korisnici moraju provjeriti obuhvaca li sigurnosno-tehnicki list koji su primili
njihovu uporabu (tvari pojedinacno ili u pripravku) i uvjete uporabe. To moze ukljucivati
provjeru predvidene uporabe tih tvari u daljnjem lancu opskrbe.

Ovaj dokument pruza prakti¢ne savjete o tome kako se provodi takva provijera te o
radnjama koje je potrebno poduzeti na osnovi ishoda provjere.

1.2 Tko treba procitati ovaj dokument?

Ovaj dokument namijenjen je daljnjim korisnicima koji primaju informacije o scenarijima
izlozenosti od svojih dobavljaca. Daljnji korisnici vjerojatno su formulatori ili krajnji
korisnici.

Mnoge razliCite vrste poduzeca mogu biti daljnji korisnici. To mogu biti poduzecéa koja
kemikalije upotrebljavaju u svojim postupcima obrade za potrebe sinteze, kao pomoc¢ u
obradi, za formuliranje pripravaka, ugradivanje u proizvode, ponovno punjenje ili
¢iséenje. Radnici koji rade na odredenoj lokaciji ili u radionici i pruzatelji usluga koji
upotrebljavaju kemikalije takoder se smatraju daljnjim korisnicima.

Postoji Sirok spektar sektora u kojima se upotrebljavaju kemikalije koji ukljucuje
farmako-kemijski, kozmeticki, prehrambeni, elektronicki, strojarski i automobilski sektor
te sektore proizvodnje deterdzenata, proizvodnje gnojiva, zavrine obrade tekstila,
sektore koji uklju¢uju poslove premazivanja i mnoge druge.

1.3 Kako je ovaj dokument povezan s drugim informacijama?

Pretpostavlja se da su Citatelji upoznati s Uredbom REACH i svojim obvezama u skladu s
njom te da posjeduju opée znanje o scenarijima izloZzenosti i procjeni rizika.

Ovaj prakti¢ni vodic objavljen je na internetskoj stranici Europske agencije za kemikalije
(ECHA) (http://echa.europa.eu//practical-guides). Dopunjuje druge informacije koje ECHA
pruza, a koje su namijenjene daljnjim korisnicima. Nije namijenjen tome da pruza
sveobuhvatan pregled svih zakonskih obveza daljnjih korisnika. Vecina tih obveza opisana
je u Glavi V. Uredbe REACH (¢lanci 37. — 39.)

Odjeljak o daljnjim korisnicima na ECHA-inoj internetskoj stranici koristan je izvor
osnovnih uvodnih informacija za daljnje
korisnike(http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users). Tim se
informacijama moze pristupiti i preko kartice , Propisi” na poCetnoj stranici ECHA-ine
internetske stranice. Ondje su dostupni pregled prava i obveza daljnjih korisnika, obrazac
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za scenarije izloZzenosti i primjeri scenarija izloZenosti te poveznice na bitne dodatne
informacije.

Na ECHA-inoj internetskoj stranici dostupne su sljede¢e dodatne informacije o temama
povezanima s temama ovog prakti¢nog vodica:

e Smjernice za daljnje korisnike, cjelovite i skracene verzije, dostupne su na 22
jezika. http://www.echa.europa.eu/ guidance-documents/guidance-on-reach

e U eVodicu o sigurnosno-tehnickim listovima koji je prilagoden korisniku opisan je
sadrzaj sigurnosno-tehnickog lista i scenarija izloZenosti te nacin na koji ih daljnji
korisnik moZe provjeriti. (http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-
users)

e Pregled klju¢nih aspekata sigurnosno-tehnickih listova i scenarija izlozenosti
dostupan je u informativnom listu o Uredbi REACH ,,Sigurnosno-tehnicki listovi i
scenariji izlozenosti — klju¢ne informacije za daljnje korisnike”
http://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

e Primjeri obrasca xxx za scenarije izloZenosti s napomenama i neki prakti¢ni
primjeri (ali u obrascu koji se prethodno upotrebljavao) xx

e Prakti¢ni savjeti o pripremi izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika
dostupni su u ECHA-inom prakti¢nom
vodicu 17.http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl7_du_csr_fin
al_en.pdf

e ECHA-in alat za lakSe snalazenje moze pomoci u utvrdivanju klju¢nih obveza.
Dostupan je na adresi http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-
reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations/navigator.

e Pitanja i odgovori u vezi s daljnjim korisnicima i izvjeS¢ima daljnjih korisnika. Ta
pitanja i odgovori pripremljeni su na osnovi pitanja koja su se ¢esto postavljala
nacionalnim i ECHA-inim sluzbama za pomoc¢ u vezi s Uredbom REACH.
http://echa.europa.eu/support

Sektorske organizacije, ukljucujuci Cefic (Europsko vije¢e kemijske industrije) i DUCC
(Koordinacijska skupina daljnjih korisnika kemikalija), takoder su objavile smjernice o
scenarijima izloZzenosti i komunikaciji u lancu opskrbe na svojim internetskim
stranicama, www.cefic.org i www.ducc.eu.

Rjecnik pojmova koji se upotrebljavaju u ovom dokumentu nalazi se u Dodatku 1.
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1.4 Kako su obveze daljnjih korisnika u skladu s Uredbom REACH
povezane s drugim zakonskim obvezama?

Daljnji korisnici imaju brojne obveze u skladu s Uredbom REACH i takoder podlijezu
zahtjevima drugih propisa, sto ukljucuje propise o okoliSu, zdravlju i sigurnosti (EHS) u
okviru nacionalnih zakona kojima se provode europske direktive?.

Jedan od ciljeva postojecih propisa o okolisu, zdravlju i sigurnosti jest promicati sigurnu
uporabu kemikalija u okoliSu i na radnom mjestu utvrdivanjem, procjenom i kontrolom
emisija koje dovode do izloZzenosti te ucinkovitim upravljanjem okoliSem. Mnogi
proizvodaci i korisnici kemikalija rade s kemikalijama u skladu s okolisSnim dozvolama ili
licencama koje izdaju nadlezna tijela, a kojima se propisuju odredeni uvjeti uporabe i
ograni¢enja emisija radi zastite okolisa.

Stupanje na snagu Uredbe REACH ne utjece na postojece propise o okolisu, zdravlju i
sigurnosti koji se i dalje primjenjuju. Uredba REACH i postojeci propisi o okolisu, zdravlju
i sigurnosti medusobno se dopunjuju i potkrepljuju. Daljnji korisnici moraju postovati sve
zakonske zahtjeve koji se odnose na njih. Opcenito govoreci, ako u razlicitim zakonskim
propisima postoje razliciti zahtjevi, primjenjuju se strozi zahtjevi.

U pogledu izlozenosti na radnom mjestu, Savjetodavni odbor za sigurnost i zdravlje na
radu (ACSHW) objavio je 2009. dokument sa smjernicama pod nazivom ,,Uredba REACH
i Direktiva CAD na radnom mjestu — smjernice za poslodavce o kontroli rizika od
kemikalija”?. Taj dokument pruza pregled sucelja izmedu Direktive o kemijskim
sredstvima 98/24/EZ (CAD) i Uredbe REACH te pokazuje kako se jednim postupkom
procjene rizika ¢esto mogu ispuniti mjerodavni zahtjevi Uredbe REACH i Direktive CAD.

U dokumentu Savjetodavnog odbora za sigurnost i zdravlje na radu stavlja se naglasak
na mogucnost poboljsanja zdravlja i sigurnosti radnika na osnovi boljih informacija i
novih kanala komunikacije zahvaljujuci Uredbi REACH. Takoder se isti¢e da provedba
Uredbe REACH ne znaci da se obveze poslodavaca udvostrucuju.

1 U okviru nacionalnih zakonodavstava o okoliSu provodi se Sirok raspon europskih direktiva, $to
ukljucuje Direktivu o integriranom sprecavanju i kontroli oneciS¢enja (IPPC) 2008/1/EZ. U okviru
zakonodavstva o zdravlju i sigurnosti na radu provodi se, izmedu ostaloga, Okvirna direktiva
Europske zajednice (89/391/EZ) zajedno sa zahtjevima ostalih mjerodavnih direktiva koji
obuhvacaju izlozenost kemijskim sredstvima na radu (98/24/EZ) i izloZzenost kancerogenim ili
mutagenim tvarima na radu (2004/37/EZ)-

2 http://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=716&langld=en&intPageld=223
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2. PREGLED OBVEZA DALJNJIH KORISNIKA U POGLEDU
SCENARIJA 1ZLOZENOSTI

2.1 Uvod u scenarije izlozenosti

Ako ste daljnji korisnik i upotrebljavate opasne tvari registrirane u skladu s Uredbom
REACH u kolic¢ini koja premasuje 10 tona na godinu, vasi dobavlja¢i moraju vam
dostaviti prosireni sigurnosno-tehnicki list koji obuhvaca scenarije izlozenosti.

Scenariji izloZzenosti jedna su od glavnih novina Uredbe REACH, a njihova je svrha
poboljsati sigurnu uporabu tvari. Ti scenariji uklju¢uju uvjete sigurne uporabe (tj.
operativne uvjete i mjere upravljanja rizicima) koje je potrebno primijeniti tijekom
proizvodnje i industrijske, profesionalne i potroSacke uporabe tih tvari te tijekom zivotnog
vijeka proizvoda. I najvaznije, u scenariju izlozenosti opisuje se nacin na koji proizvodac ili
uvoznik kontrolira ili preporucuje daljnjim korisnicima da kontroliraju izlozenost ljudi i
okolisa tvari radi jamcenja njezine sigurne uporabe.

Situacije u kojima dobavlja¢ mora dostaviti scenarije izloZzenosti opisane su u eVodicu za
sigurnosno-tehnicke listove i scenarije izlozenosti te u pitanjima i odgovorima Q&A476. .

2.2 Sto trebate &initi nakon primitka scenarija izlozenosti?

Nakon §to primite proSireni sigurnosno-tehnicki list s registracijskim brojem? za
odredenu tvar, trebate ustanoviti koje su vase obveze i odluditi kako ¢ete ih ispuniti.

Najprije trebate utvrditi obuhvaca li scenarij izloZzenosti vasu uporabu i/ili uvjete
uporabe. Ako ste formulator ili daljnji korisnik koji vr§i ponovno punjenje, morate uzeti u
obzir i predvidenu uporabu vasih klijenata.

Kako biste to uzeli u obzir, morate prikupiti i procijeniti podatke o stvarnim uporabama
kako je istaknuto na slici 1. i opisano u nastavku:

1. Prikupite informacije o tome kako se tvar upotrebljava u vasem poduzecu i uzmite
u obzir sljedece aspekte: U koje se pripravke ili proizvode tvar ugraduje? U kojim
se proizvodnim postupcima ili djelatnostima c¢iséenja/odrzavanja tvar upotrebljava?
Koje se mjere upravljanja rizicima primjenjuju (ako postoje)?

2. Procijenite razlike izmedu stvarnih uvjeta uporabe i uvjeta opisanih u scenarijima
izlozenosti. Na osnovi toga moguca su tri glavna zakljucaka:

a. Scenarij izlozenosti obuhvaca stvarnu uporabu i/ili uvjete uporabe.

b. Stvarna je uporaba obuhvaéena, no uvjeti uporabe neznatno se
razlikuju od uvjeta u scenariju izlozenosti. lako scenarij izloZzenosti
obuhvaca uporabu, moguce su razlike u parametrima koji utjecu na
izloZzenost (primjerice razlike u pogledu koncentracije tvari, trajanja
izlozenosti, koli¢ine tvari koja se upotrebljava itd.). Medutim, primjenom
pristupa koji je poznat pod nazivom skaliranje moguce je dokazati da su
stvarni uvjeti obuhvaceni scenarijem izloZzenosti i u tom slucaju (vise
informacija o tome potrazite u odjeljku 8. ovog dokumenta i dokumentu
Smjernice za daljnje korisnike).

c. Scenarij izlozenosti ne obuhvaca stvarnu uporabu i/ili uvjete

3 Qdredeni registracijski broj dodijeljen je odredenoj tvari registriranoj pri ECHA-i u skladu s
odredbama Uredbe REACH.



uporabe.

3. Provijerite jesu li predvidene uporabe vasih klijenata ukljucene u identificirane
uporabe naznacene u pododjeljku 1.2. sigurnosno-tehnickog lista i priloZzenim
scenarijima izlozenosti. Primjerice, moze postojati neuskladenosti ako prodajete
pripravke koji sadrze tvar na trzistu potrosaca, a vas dobavljac nije obuhvatio
nijednu od uporaba potrosaca u scenarijima izlozenosti.

Prakti¢ni primjeri koji vam mogu pomocdi u prethodno opisanom postupku navedeni su u
odjeljcima 4. — 7. ovog dokumenta. Moguéa dodatna pitanja razmotrena su u odjeljku 10.
Taj je postupak detaljno opisan u poglaviju 4. ECHA-ina dokumenta Smjernice za daljnje
korisnike.

Ako ne mozete utvrditi obuhvacda li skup scenarija izlozenosti vase uporabe i/ili uporabe
vasih klijenata, morate se obratiti svojem dobavlja¢u kako biste razjasnili taj problem ili
potraziti pomo¢ od svoje sektorske organizacije.

Pregled obveza daljnjih korisnika i povezanih vremenskih okvira prikazan je u tablici 1.

2.2.1 Sto trebate &initi ako scenarij izlozenosti obuhvaéa vasu uporabu
i/ili uvjete uporabe?
Ako scenarij izlozenosti obuhvaca vasu uporabu, ne trebate poduzimati nikakve daljnje
radnje u pogledu scenarija izloZzenosti. Dokumentirajte svoje radnje tako da opiSete na koji
ste nacin dosli do svojih zakljuCaka i omogucite da te informacije budu dostupne
provedbenim tijelima na njihov zahtjev. Jasno dokumentiranje pomaze vam da na
transparentan nacin obrazloZite svoje pretpostavke, a pomaze i provedbenim tijelima u
boljem razumijevanju kriterija na osnovi kojih ste donijeli svoje odluke.

Ako vrsSite opskrbu tvari dalje u lancu opskrbe (npr. u pripravcima), obvezni ste
obavijestiti svoje klijente o uvjetima sigurne uporabe. Oni su, s druge strane, odgovorni
za provedbu vlastitih provjera u pogledu svojih uporaba i uvjeta uporabe na osnovi
informacija koje ste im pruzili.

Mogudi nacini prosljedivanja tih informacija klijentima opisani su u odjeljku 7.2.
dokumenta Smjernice za daljnje korisnike.

2.2.2 Sto trebate diniti ako scenarij izlozenosti ne obuhvaéa vasu
uporabu iZili uvjete uporabe?

Ako nijedan od scenarija izloZzenosti koje ste primili od svojih dobavljaca ne obuhvaca
vasu uporabu/uvjete uporabe, na raspolaganju imate razlic¢ita rjeSenja koja su sazeto
objasnjena u nastavku. Nakon Sto se odludite za rjeSenje koje vam najvise odgovara,
dokumentirajte svoje radnje i zakljucke i omogucite da te informacije budu dostupne
provedbenim tijelima na njihov zahtjev?.

a. Zatrazite od svojeg dobavljaca da ukljuci vasu uporabu/uvjete uporabe u svoje
izvjesce o kemijskoj sigurnosti te da vam osigura scenarij izlozenosti za tu
uporabu/uvjete uporabe. Morate omogucditi da su vasem dobavljacu dostupne
informacije dostatne za provedbu takve procjene. VaSa sektorska organizacija
mozda je posebno za vas sektor razvila odgovarajuée nacine pruzanja takvih




informacija®.

b. Primijenite uvjete uporabe opisane u scenariju izlozenosti koji ste primili. To
rjeSenje moze zahtijevati izmjene vasih postupaka i/ili proizvoda.

c. Uklonite tvar ili djelatnost ili ih zamijenite sigurnijom alternativom.

d. Pronadite drugog dobavljaca koji moze dostavljati tvar sa sigurnosno-tehnickim
listom i scenarijem izlozenosti koji obuhvacéa vasu uporabu.

e. Provedite vlastitu procjenu kemijske sigurnosti i pripremite vlastito izvjesce o
kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika (DU CSR) za svoje uporabe i uvjete
uporabe ako nisu primjenjive odredbe o izuzecu. Vidi prakti¢ni vodi¢ 17.6 , Kako
pripremiti izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika”.

Najprikladnije rjeSenje ovisi o vasoj situaciji. Sveobuhvatniji pregled dostupan je u
poglavlju 4. ECHA-ina dokumenta Smjernice za daljnje korisnike.

Ovisno o radnjama koje ste poduzeli, mozda ¢ete ECHA-i morati prijaviti odredene
informacije. Detaljnije informacije o tome dostupne su na ECHA-inoj internetskoj stranici.’

5 Dostupan je standardizirani obrazac za opis uporaba i uvjeta uporaba (koji se naziva ,mape za
uporabe”), koji upotrebljavaju sektorske organizacije. Dodatne informacije o mapama za uporabe
dostupne su ovdje: http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps

6 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl7_du_csr_final_en.pdf

7 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports



http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg17_du_csr_final_en.pdf
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports

Slika 1: Tijek radnji na osnovi informacija iz scenarija izloZenosti primljenih od
dobavljaca

ProSireni STL za
tvar je zaprimljen

Uporaba vasih
proizvoda koja rezultira
Sirokom izloZzeno$¢u

Uporaba vasih
proizvoda na lokaciji

[i] Navedite sve svoje proizvode u kojima
tvar zavrSava
Navedite sve svoje postupke u kojima se

n tvar upotrebljava n
l—UPORABA VASIH PROIZVODAJ—VASA UPORABA NA VASIM LOKACIJAMA—l

Detaljno definirajte uporabu i
Z Navedite sve uporabe uvjete uporabe tvari na vasim
koje ste predvidijeli za svoje proizvode i lokacijama

predvidene uvjete uporabe.

Provjerite obuhvaca li scenarij
ovaj izlozenosti vasu uporabu i uvjete

dokument uporabe

moZe vam

pomocdi u
tome

Provjerite obuhvaca li scenarij
J izloZzenosti uporabe i uvjete
uporabe koje ste predvidjeli za

tvar u svojim proizvodima

ovaj
dokument
moze vam
pomoci u
tome

>

Jesu li vaSe uporabe
obuhvacene u
odjeljku 1.2. STL-aiu
scenariju izloZzenosti?

>

-
Jesu li uporabe obuhvacene
u odjeljku 1.2. STL-aiu
scenariju izloZzenosti?

Obuhvaca li scenarij
izlozenosti uvjete uporabe
na vasim lokacijama?

Obuhvaca li scenarij ¢
izloZzenosti predvidene uvjete
uporabe? DA OBAVIJESTITE SVOJE DALJINJE NE
N KLIJENTE O UVJETIMA RADNJE NISU

UPORABE POTREBNE
Dokumentirajte
SVoju uporabu

NE PODUZMITE
NE ODGOVARAJUCE
RADNJE! <
Vidjeti odjeljak
2.2.2.

\4

Napomena: Tijek radnji opisan na desnoj strani odnosi se na formuliranje tvari i bilo koju

drugu krajnju uporabu tvari. Tijek radnji opisan na lijevoj strani odnosi se na uporabu
pripravka koji sadrzi tvar koju klijent provodi.



Tablica 1: Pregled obveza daljnjih korisnika (DU) i vremenskih okvira u pogledu scenarija

izloZzenosti

Aktivnost daljnjeg

korisnika

Vremenski okvir

Napomena *

Obavijestite
dobavljaca o svojoj
uporabi: tvari koje
jos$ nisu registrirane.

Obavijestite
dobavlja¢a o svojoj
uporabi: registrirane
tvari (uporaba nije
obuhvadena u
sigurnosno-
tehnickom listu).

Primijenite mjere o
kojima ste
obavijesteni u
sigurnosno-
tehnickom listu ili
poduzmite
alternativne radnje.

Priopcite informacije

Priopcite informacije
0 sigurnoj uporabi
svojim klijentima.

svojim dobavljacima.

Za dobavljaca da
provede procjenu rizika
te uporabe, pod
uvjetom da daljnji
korisnik to zatraZi
jednu godinu prije roka
za registraciju.

Za dobavljaca da ispuni
obveze prije sljedece
opskrbe ili u roku od
jednog mjeseca od
zahtjeva daljnjeg
korisnika (ovisno o
tome Sto nastupi
kasnije).

Jedna godina od
primitka sigurnosno-
tehnickog lista za
registriranu tvar.

Ako se to zahtjeva, bez
odlaganja.

Pri prvoj opskrbi tvari
za svoje klijente (npr.
u pripravku). To se Cini
s pomocu sigurnosno-
tehnickog lista za
pripravak ako se tako
zahtijeva ili pruzanjem
informacija o sigurnoj
uporabi (¢lanak 32.
Uredbe REACH).

Ako je potrebno
azurirati sigurnosno-

31. svibnja 2017. za registraciju
u 2018. (kolicine >1t/qg).
To je dobrovoljna radnja.

Pobrinite se da pruzite sve
pojedinosti. To je izborna radnja
koja ovisi 0 vasSoj ocjeni sigurnosno-
tehnickog lista. Ako dobavljac odluci
da ne zeli ukljuciti vasu uporabu,
obvezan je bez odlaganja pismeno
vas obavijestiti o razlozima svoje
odluke.

Moguce su sljedece alternativne

radnje:

> zatrazite od dobavljaca da
ukljuci uporabu i primijeni
mjere,

> izradite izvjesce o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg korisnika,

» promijenite dobavljaca ako je
to moguce

» uklonite ili zamijenite tvar.

Provijerite jesu li primjenjiva izuzeca

u pogledu izvjesca o kemijskoj

sigurnosti daljnjeg korisnika.

Dobavljaca morate obavijestiti o

(Clanak 34.):

» novim informacijama o
opasnostima,

» neprimjerenosti predlozenih
mjera upravljanja rizicima.

Azurirajte sigurnosno-tehnicki list
ako (¢lanak 31. stavak 9.):

» dostupne su nove informacije
0 mjerama upravljanja
rizicima ili opasnostima,

» izdano je odobrenje ili je
izdavanje odobrenja odbijeno

> uvedeno je ogranicenje.

Napominjemo da su primjenjive opce
obveze preporucivanja
odgovarajuc¢ih mjera primjerene
kontrole rizika.




tehnicki list, azuriranu
verziju lista potrebno je
dostaviti bez odlaganja.

Pripremite izvjeSée
o0 kemijskoj
sigurnosti daljnjeg
korisnika (CSR).

Izvijestite ECHA-u
0 uporabama koje
nisu obuhvacene u
scenariju
izloZenosti.

Izvijestite ECHA-u
o tome kako ste
razvrstali tvar.

Jedna godina od
primitka sigurnosno-
tehnickog lista za
registriranu tvar.

Sest mjeseci od
primitka sigurnosno-
tehnickog lista za
registriranu tvar.

Sest mjeseci od
primitka sigurnosno-
tehnickog lista za
registriranu tvar.

Pripremite izvjesce o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg korisnika u
skladu s Prilogom 1. i

Prilogom XII. ECHA-i ne podnosite
izvijeSce o kemijskoj sigurnosti,
nego je izvjescujete o tome da
pripremate izvjes¢e o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg korisnika.

To je primjenjivo ako:

> pripremate izvjesce o
kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika,

> zahtijevate izuzece zbog
uporabe <1 tone na godinu ili
uporabe za potrebe PPORD-a.

Ako se vaSe razvrstavanje tvari
razlikuje od razvrstavanja svih
vasih dobavljaca.

*Sadrzaj ¢lanaka 37. — 39. Uredbe REACH (Glava V.) mjerodavan je pravni tekst, osim ako je
drugacije navedeno. Ova tablica ne ukljucuje obveze proizvodaca proizvoda i uporabe ogranicenih

ili odobrenih tvari.




3. UVOD U PRAKTICNE PRIMJERE

Informacije i zahtjevi u pogledu sadrZaja scenarija izloZenosti i karakterizacije rizika
ukljuceni su u odjeljke 5. i 6. Priloga I. Uredbi REACH. Obrasci za scenarije izlozenosti i
primjeri scenarija izloZzenosti koje je ECHA razvila u suradnji s dionicima dostupni su na
ECHA-inoj internetskoj stranici (detaljnije informacije o tome dostupne su u odjeljku 1.
ovog dokumenta). ECHA je u suradnji s industrijskim udruZenjima razvila prakticne
primjere koji opisuju neke uobicajene situacije u kojima se mozete nadi pri utvrdivanju
uskladenosti izmedu scenarija izlozenosti i stvarnih uvjeta uporabe. Ti su primjeri,
navedeni u odjeljcima 4. — 7., pojednostavljeni kako bi se istaknuli klju¢ni elementi.

Primjeri su strukturirani u skladu s obrascem za scenarije izloZzenosti za uporabe radnika
i uporabe potrosaca dogovorene s dionicima.

Primjeri su pruzeni za sljedeée elemente scenarija izlozenosti:
e primjeri koji se odnose na odjeljak o nazivu u scenariju izloZenosti,

e primjeri koji se odnose na uporabu tvari na industrijskim lokacijama, a koji su
usredotoceni na izlozenost okolisa,

e primjeri koji se odnose na uporabu tvari na industrijskim i profesionalnim
lokacijama, a koji su usredotoceni na izlozenost radnika,

e primjeri koji se odnose na uporabu potrosaca.
Svaki primjer ukljucCuje sljedece:

e opis slucaja, u kojem se nagla3avaju bitni uvjeti uporabe i uvjeti prijavljeni u
scenariju izlozenosti primljenim od dobavljaca,

e analizu situacije uz isticanje podrucja slaganja i podrucja odstupanja,
e glavna dostupna moguca rjesenja na osnovi analize.

U tablici 2. prikazan je pregled glavnih parametara na osnovi kojih se vrsi usporedba
stvarnih uvjeta i uvjeta navedenih u scenarijima izlozenosti. Tablica takoder obuhvaca
poveznice na odgovarajuce prakti¢ne primjere koji opisuju doti¢ne parametre.

U mnogim se primjerima odredena situacija opisuje s pomocu standardiziranih
deskriptora uporabe (kao Sto su LCS, SU, PC, PROC, ERC). Detaljnije informacije o tim
deskriptorima dostupne su u ECHA-inu dokumentu ,,.Smjernice o zahtjevima
obavje&civanja i procjeni kemijske sigurnosti” u poglavlju R.12. pod nazivom Opis
uporabe (verzija 3.0. iz prosinca 2015.), koji je dostupan na ECHA-inoj internetskoj
stranici (slijedite vodecu poveznicu): http://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-
and-clp-implementation



http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation

Scenarij

Provjerite svoje uvjete*i uvjete svojih

Prakticni primjeri

izlozenosti

klijenata za svaki od sljedeéih aspekata

Jesu li sve uporabe identificirane u odjeljku o
nazivu jednog scenarija izloZenosti ili vise njih? U
odjeljku o nazivu navodi se odnosi li se scenarij
izloZzenosti na industrijsku, profesionalnu i/ili
potrosacku uporabu.

N1 Nedostaje
scenarij izloZzenosti
za krajnju uporabu
potrosaca

N2 U odjeljku o
nazivu ne spominje
se relevantna

tehnologije koje se primjenjuju (kao Sto su
postupci obrade otpadnih voda, filtri, sustavi za
smanjivanje emisija u zrak) kompatibilne? Je li
ucinkovitost mjera upravljanja rizicima jednaka ili
bolja od ucinkovitosti mjera navedenih u
scenarijima izloZzenosti?

Odjeljak o “ )
nazivu kategorija proizvoda
N3 Nedostaje
dodatni scenarij za
Obuhvaca li scenarij izloZzenosti sve zadatke ili jedan postupovni
postupke bitne za uporabe? korak
N4 Nedostaju
kategorije obrade
Je li upotrijebljena dnevna ili godisnja koli¢ina %ezjnzrqatno Je da
tvari u okvirima koli¢ine koja se pretpostavlja u -
scenariju izlozenosti? (Napomena: ako se tvar Epﬁsrljebljena v
nalazi u pripravku, vodite racuna o koncentraciji olicina premasuje
tvari u pripravku.) Ergtvpostavljenu
olicinu
Odjeljak o
izlozenosti Jesu li mjere upravljanja rizicima (RMM) u skladu
okoliga sa scenarijem izlozenosti? Jesu li posebne 02 Mjera

upravljanja rizicima
razlikuje se od
mjera
pretpostavljenih u
scenariju izloZzenosti

Tablica 2: Usporedba izmedu stvarnih uvjeta i uvjeta navedenih u scenariju izloZenosti

Odjeljak
izlozenosti
radnika

o

Odgovaraju li svojstva proizvoda (primjerice
koncentracija tvari u pripravku, viskoznost, oblik
(praSak/-granule/pelete), ambalaZza pakiranja)
svojstvima navedenima u scenariju izloZzenosti?

Jesu li zadovoljeni opdéi uvjeti ventilacije
(primjerice u pogledu velicine prostorije ili
ventilacije u zatvorenim/otvorenim prostorima)?

Jesu li postupci, tehnologije i uvjeti kojima se vrSi
kontrola ispustanja tvari u radno okruZenje (kao
§to su sustavi prijenosa, sustavi blokiranja,
sustavi odrZavanja temperature, tehnike
primjene) u skladu s preporukama u scenariju
izloZenosti?

R1 Koncentracija
tvari premasuje
granicne vrijednosti
utvrdene u
scenariju izloZzenosti

R2 Nije obuhvacena
uporaba u
zatvorenom
prostoru koju
provode
profesionalni radnici

R3 Nije dostupan
zatvoreni sustav na
razini klijenata




Jesu li dostupne mjere upravljanja rizicima
naznacene u scenarijima izlozenosti, ukljucujudi
lokalnu ispusnu ventilaciju (LEV)? Ako su
dostupne, je li njihova ucinkovitost u skladu sa
zahtjevima iz scenarija izlozenosti? Je li osobna
zasStitna oprema (PPE) koja se upotrebljava u
skladu sa scenarijem izloZenosti?

Postuju li se organizacijske mjere (primjerice u
pogledu obuke i nadzora) navedene u scenariju
izloZenosti? Jesu li osigurani odrzavanje i obuka u
skladu sa zahtjevom?

R4 Ucinkovitost
mjera upravljanja
rizicima manja je od
navedenih
pretpostavki u
scenariju izloZzenosti

izloZenost
kancerogenim i
mutagenim tvarima
u Ne postoje mjere
upravljanja rizicima
na razini klijenata

R6 Ne postuju se
naznacene
organizacijske
mjere

Odjeljak
izlozenosti
potrosaca

(0]

Odgovaraju li svojstva proizvoda (vrsta
proizvoda, koncentracija, nacin primjene
(rasprsivac, tekucina, prasak), ambalaza
pakiranja) svojstvima navedenima u scenariju
izloZenosti?

Odgovaraju li upotrijebljena koli¢ina (za svaki
dogadaj), ucestalost (npr. broj dogadaja po
danu) i trajanje (npr. jednog dogadaja)
pretpostavkama iz scenarija izloZzenosti?

Odgovaraju li operativni uvjeti pretpostavljeni za
potrosace uvjetima naznacenima u scenariju
izlozenosti? Uvjeti ukljucuju aspekte kao sto su
uporaba u zatvorenom/otvorenom prostoru,
veli¢ina prostorije i stopa izmjene zraka.

Odrazavaju li se preporuke o posebnoj osobnoj
zasStitnoj opremi ili higijenskoj praksi za
potrosace u ,uputama za uporabu” za potrosacki
proizvod koji sadrzi tvar (npr. na naljepnici ili u
listu s uputama)?

P1 Koncentracija
premasuje granicne
vrijednosti utvrdene
u scenariju
izloZzenosti

P2 Ambalaza
pakiranja ne
ogranicava
izloZzenost u skladu
sa zahtjevom

P3 Predvideni uvjeti
ventilacije tijekom
uporabe ne
odgovaraju
uvjetima
naznacenima u
scenariju izlozenosti

P4 Za potrosacku
uporabu
preporucuje se
noSenje osobne
zaStitne opreme, no
Vi se s time ne
slaZete i ne
osiguravate takvu
opremu

*Na osnovi vaSeg saznanja o lokacijama klijenata ili na osnovi predvidanja.




4. PRIMJERI KOJI SE ODNOSE NA ODJELJAK O NAZIVU

Primjer N1 — Nedostaje scenarij izloZzenosti za krajnju uporabu potrosaca

Opis sluéaja

Pretpostavite da ste formulator deterdzenata za pranje za profesionalnu i potrosacku
uporabu. Tvar A prisutna je u vedini vasih pripravaka.

Dobavlja¢ koji vam dobavlja tvar A poslao vam je skup scenarija izlozenosti koji
obuhvadaju industrijsku uporabu (formuliranje) i profesionalnu krajnju uporabu u
proizvodima za diS¢enje i pranje. Uporaba tvari u potrosackim proizvodima ne
spominje se u odjeljku 1.2. sigurnosno-tehnickog lista ni u nazivima pruzenih
scenarija izlozenosti.

Analiza

» Scenariji izloZzenosti obuhvacaju uporabu tvari A na vasoj lokaciji i
profesionalnu uporabu vasih pripravaka. Sto se tice vase uporabe, provjerite
jesu li obuhvaceni vasi uvjeti uporabe.

¢ Nije vam dostavljen scenarij izloZenosti za uporabu tvari u potrosackim
proizvodima, $to znaci da nije obuhvacéena uporaba potrosaca. Za to su
mogudi razni razlozi:

Dobavljac je pogrijesio i zaboravio osigurati scenarij izloZenosti za uporabu
potrosaca.
Dobavljac je odlucio ne ukljuditi uporabu potrosaca.

Mogucéa rjesenja

e Upitajte svojeg dobavljaca zasto niste primili scenarij izlozenosti za
potrosacku uporabu tvari A.

e Ako je uporaba potrosaCa pogreskom izostavljena iz scenarija izloZzenosti koji
ste primili, zatrazite od svojeg dobavljaca da vam posalje scenarij izlozenosti
koji obuhvaca takvu uporabu.

e Ako je vas dobavljac odludio ne ukljuciti uporabu potrosaca u svoj scenarij
izlozenosti, va3a uporaba potrosaca nije obuhvadena i morate poduzeti
odgovarajuce radnje (dodatni savjeti o tome dostupni su u odjeljku 2.2.2.).

Primjer N2 — U odjeljku o nazivu ne spominje se relevantna kategorija proizvoda

Opis slucaja

Pretpostavite da ste proizvodal viSenamjenskih sredstava za ciscenje i drugih
proizvoda za pranje (kategorija proizvoda PC35) te da upotrebljavate tvar Z u svojim
pripravcima. Od svojeg ste dobavljaca primili skup scenarija izlozenosti za tvar Z koji
ukljucuju scenarij izloZzenosti za industrijsko formuliranje u kojemu nema posebnog
upucivanja na kategoriju proizvoda PC35 (proizvodi za pranje i ¢iS¢enje) ili bilo koju
drugu kategoriju proizvoda. Pitate se obuhvaca li taj scenarij izlozenosti formuliranje
vasih pripravaka na vaSim lokacijama.
Analiza
e Scenarij izloZzenosti za industrijsko formuliranje obuhvaca formuliranje na
svim industrijskim lokacijama (uklju¢ujuéi vasu). Sljedece sto trebate uciniti
jest usporediti uvjete uporabe opisane u scenariju izlozenosti za industrijsko
formuliranje (tj. trajanje aktivnosti, koncentraciju tvari, inZzenjerske kontrole,
osobnu zaStitnu opremu itd.) sa svojim stvarnim uvjetima uporabe kako biste
provjerili obuhvada li taj scenarij izlozenosti vase uvjete uporabe.
Moguca rjesenja
e Zaklju€ujete da su vasi stvarni uvjeti uporabe u okvirima uvjeta opisanih u
scenariju izlozenosti za industrijsko formuliranje. Dakle, vaSa je uporaba
obuhvacena iako nije detaljno opisana u nazivu (dodatni savjeti o tome
dostupni su u odjeljku 2.2.1.).




Primjer N3 — Nedostaje dodatni scenarij za postupovni korak

Opis sluéaja
Pretpostavite da ste poduzece koje se bavi obradom mlijeka. Na svojoj lokaciji
upotrebljavate tvar A za sterilizaciju spremnika i linija nakon svake serijske obrade,
na temelju sustava za CiS¢enje u zatvorenom sustavu (sustav CIP). Primili ste scenarij
izloZzenosti za tvar A pod nazivom ,,éiéc’enje i sterilizacija proizvodnih strojeva u
prehrambeno-preradivackoj industriji”, kojem je dodijeljena kategorija ,zatvoreni
Sarzni postupci” (PROC3).
Tvar A isporucuje se u velikim koli¢inama u autocisternama, prenosi se iz autocisterna
u spremnike za skladiStenje na lokaciji te zatim iz tih spremnika u mljekare tijekom
postupka ¢is¢enja na temelju sustava CIP. Prijenosni sustav za prijenos od spremnika
za skladiStenje do sustava CIP u cijelosti je zatvoren te podlijeZe automatskoj kontroli.
Prijenos od prikolice do skladista na lokaciji provodi se u okviru poluautomatskog
sustava u namjenskom objektu. Povremeno moze dodi do izloZzenosti radnika, i to
tilekom spajanja/odvajanja linija i djelatnosti ciS¢enja i odrzavanja. U odjeljku o
nazivu scenarija izloZzenosti koji ste primili od svojeg dobavljaca ne navodi se prijenos
tvari (koji prepoznajete kao kategoriju PROCS8Db).
Analiza

e U odjeljku o nazivu nedostaje jedan postupovni korak (prijenos tvari). Razlozi

za to mogu biti sljedeci:
e Postupak prijenosa obuhvacen je u dodatnim scenarijima i ne navodi
se izriCito u odjeljku o nazivu.

e Scenarij izlozenosti ne obuhvaca prijenos od/do vozila.

Moguéa rjesenja

e Provjerite sadrze li dodatni scenariji postupke kao $to je prijenos od/do vozila
(PROCS8a/ 8b) i usporedite svoje uvjete uporabe s uvjetima opisanima u
dodatnom scenariju. Ako ste primili dodatni scenarij koji uklju¢uje vase
uvjete uporabe, zakljuCujete da scenarij izloZenosti obuhvacéa vasu
uporabu (dodatni savjeti o tome dostupni su u odjeljku 2.2.1.).

e Ako nijedan od dodatnih scenarija koje ste primili ne obuhvaca postupak
prijenosa, morate se obratiti svojem dobavljacu i upitati ga zasto te
informacije nedostaju. Ako dobijete potvrdu da ta uporaba nije obuhvacena,
morate poduzeti odgovarajuce radnje (dodatni savjeti o tome dostupni su u
odjeljku 2.2.2.)




Primjer N4 — U scenariju izlozenosti nedostaju kategorije obrade (PROC-ovi
Opis sluéaja

Pretpostavite da ste formulator sredstava za premazivanje te da u svojim
formulacijama upotrebljavate tvar Z. Prije registracije obavijestili ste svojeg
dobavljaca o svojoj uporabi i pruzili ste sljedece informacije:

e industrijsko formuliranje pripravaka (LCS F);

o formuliranje u zatvorenim Sarznim postupcima u kemijskoj industriji
(PROC3),
umjeSavanje u Sarznim postupcima (PROC5),
prijenos u namjenskim objektima (PROCS8b),
prijenos u male spremnike (PROC9)

o formuliranje u pripravak (ERC2).
Takoder ste pruzili detaljne informacije o svojim operativnim uvjetima i mjerama
upravljanja rizicima (OC/RMM).
Od svojeg ste dobavljaca primili skup scenarija izlozenosti koji uklju¢uju scenarij
izloZenosti za formuliranje pripravaka, uz sljedece dodatne informacije navedene u
odjeljku o nazivu:

o formuliranje pripravaka LCS F
umjeSavanje u Sarznim postupcima (industrijska uporaba) PROCS5,
prijenos u nenamjenskim objektima (industrijska uporaba) PROC8a
prijenos u male spremnike (industrijska uporaba) PROC9;

e formuliranje u pripravak ERC2.
UocCavate da neki od vasih postupaka (i povezani PROC-ovi) nisu navedeni u odjeljku
0 nazivu scenarija izlozenosti i stoga se pitate postoji li neuskladenost.
Analiza

e Obuhvacene su aktivnosti u okviru kategorije ERC2.

e Opseg postupka jasno opisuje formuliranje pripravaka u industrijskim
postrojenjima, Sto odgovara vasoj industrijskoj uporabi. Vasi klju¢ni postupci
navode se u odjeljku o nazivu: umjeSavanje u Sarznim postupcima (PROC5),
prijenos sirovih materijala (PROC8a) i djelatnosti punjenja konacnog
proizvoda (PROC9). Sto se tice ovih koraka, sada moZete provijeriti
odgovaraju li vasi uvjeti uporabe uvjetima u odgovaraju¢im dodatnim
scenarijima.

Dodatni scenariji za kategorije PROC5 i PROC8a mogu obuhvacati ostale
aktivnosti koje ste naznacili kao kategorije PROC3 i PROC8b, pod
pretpostavkom da su uvjeti uporabe usporedivi. Morate pregledati sve
informacije u scenariju izlozenosti kako biste to provjerili.

Moguca rjesenja

e Zaklju€ujete da su vasi uvjeti uporabe (i uvjeti koje ste naznacili kao
kategorije PROC3 i PROC8b) obuhvaceni i da stoga scenarij izlozenosti
obuhvacéa vasu uporabu. (dodatni savjeti o tome dostupni su u
odjeljku 2.2.1.)




5. PRIMJERI KOJI SE ODNOSE NA 1ZLOZENOST OKOLISA

Primjer O1 — Vjerojatno je da upotrijebljena dnevna koli¢ina premasuje

pretpostavijenu kolicinu

Opis slucaja

Pretpostavite da ste formulator tekstilnih boja te da upotrebljavate tvar Y u svojim

bojama. Primili ste scenarij izloZzenosti za industrijsku uporabu tvari u tekstilnim bojama.

Dobavljac¢ je u scenariju izloZzenosti odredio da je grani¢na vrijednost upotrijebljene

koli¢ine tvari Y po jednoj lokaciji 50 kg na dan, pri ¢emu nisu potrebne nikakve dodatne

mjere upravljanja rizicima radi kontrole izloZzenosti okolisa.

Vasa dnevna uporaba obi¢no ne premasuje najvecu dopustenu kolic¢inu od 50 kg na dan

i imate uspostavljene mjere upravljanja rizicima na svojoj lokaciji radi kontrole

ispustanja tvari u okolis (u zrak i vodu). Suoceni ste s velikom privremenom potraznjom

za vase boje od jednog od vasih najvaznijih klijenata, Sto ¢e zahtijevati uporabu

otprilike 80 kg na dan tvari Y nekoliko tjedana (najviSe 3 — 4 tjedna) u jednoj godini.

Pitate se obuhvaca li scenarij izlozenosti vase uvjete uporabe i u tom privremenom

razdoblju.

Analiza

e Iako vasa dnevna uporaba premasuje najvecu dopustenu koli¢inu naznacenu u

scenariju izlozenosti samo u kratkom razdoblju, vasi se uvjeti uporabe razlikuju
od uvjeta naznacenih u scenariju izloZzenosti. Medutim, povecanjem
ucinkovitosti mjera upravljanja rizicima na lokaciji u nekim se sluc¢ajevima
moze nadoknaditi povec¢anjem upotrijebljene dnevne koli¢ine i stoga scenarij
izlozenosti moze i dalje obuhvacati odredenu uporabu.

Mogucda rjesenja

e Ako vam je dobavljac osigurao upute o skaliranju i ako je skaliranje primjenjivo

na vasu uporabu, primjenom skaliranja moZete provijeriti je li vaSa uporaba
obuhvadena.

Primjer O2 — Mjera upravljanja rizicima razlikuje se od mjera pretpostavljenih u

scenariju izlozenosti
Opis slucaja
Pretpostavite da ste proizvoda¢ mjernih naprava te da vrSite plastifikaciju opremnih
oplata. Primili ste scenarij izloZzenosti za ,,industrijsku uporabu u primjeni sredstava za
premazivanje” za organsku tvar K, koju upotrebljavate u svojim postupcima. U scenariju
izloZzenosti zahtijeva se da imate uspostavljen sustav za smanjivanje emisija u zrak s
pomocu mokrih Cetki s ucinkovitoS¢u uklanjanja od 95 % radi kontrole emisija u okolis.
Na svojoj lokaciji upotrebljavate filtarske vrecice za smanjenje onecis¢enja zraka s
ucinkovito$¢u uklanjanja od 99 %. Cestice i istroSene filtarske vrecice spaljuju se u
skladu s tehnickim standardima kako je utvrdeno u primjenjivoj direktivi EU-a i
nacionalnom zakonodavstvu o otpadu.
Analiza
e Iako su vaSe filtarske vrecice ucinkovitije od mokrih ¢etki u uklanjanju tvari
koje oneciscuju zrak, tehnologija u vasem sustavu razlikuje se od one
naznacene u scenariju izloZzenosti. To moze biti problem ako odlaganje tih
filtarskih vrecica ima utjecaj na okolis (npr. na tlo) koji vas dobavljac nije
predvidio. Medutim, u ovom se slucaju otpad stvoren odlaganjem filtarskih
vredica spaljuje i stoga se ne oCekuje utecaj na neki drugi put ispustanija.
Moguca rjesenja
e Pretpostavljate da scenarij izlozenosti obuhvaéa vasu uporabu (dodatni
savjeti o tome dostupni su u odjeljku 2.2.1.)




6. PRIMJERI KOJI SE ODNOSE NA 1ZLOZENOST RADNIKA

Primjer R1 — Koncentracija tvari premasuje granic¢ne vrijednosti utvrdene u scenariju

izlozenosti

Opis slucaja

Pretpostavite da ste formulator tekucina za obradu metala. U svojim postupcima
upotrebljavate tvar A u cistom obliku (u koncentraciji >90 %). U vasim osnovnim
proizvodima tvar se nalazi u koncentraciji do najvise 5 %. VrSite i formuliranje
prilagodenih pripravaka za neke klju¢ne klijente, pri ¢emu tvar A upotrebljavate u
koncentraciji do najvise 25 %.

Dobavlja¢ vam je poslao skup scenarija izlozenosti za uporabu tvari A u formuliranju s
dopustenim koncentracijama do 100 % te za krajnju uporabu u postupcima
podmazivanja pri velikoj energiji s dopustenim koncentracijama do najviSe 10 %.
Analiza

e Scenarij izloZzenosti za formuliranje pripravaka obuhvaca uporabu tvari na vasoj
lokaciji (formuliranje).

e Scenarij izlozenosti za ,uporabu u postupcima podmazivanja” obuhvaca
uporabu tvari u vaSim pripravcima u koncentracijama do najvise 5 %.
Koncentracija tvari A u vasim prilagodenim pripravcima koji se rabe za rezanje
metala (25 %) veca je od koncentracije predvidene u scenariju izlozenosti za tu
uporabu (10 %). Medutim, u nekim sluc¢ajevima vecée koncentracije mogu biti
nadoknadene izmjenama drugih uvjeta uporabe (npr. smanjenjem trajanja
izlozenosti) primjenom skaliranja.

Mogucdca rjesenja

e Dodatne savjete o uporabama koje obuhvaca scenarij izlozenosti, tj.
formuliranju pripravaka i uporabi u postupcima podmazivanja u koncentraciji
do najvise 10 % potrazite u odjeljku 2.2.1.

e Za uporabe s veéim koncentracijama (do najviSe 25 %) provjerite je li vas
dobavljac pruzio mogucnosti skaliranja ako su one primjenjive na vasu
uporabu. Provjerite mogu li vece koncentracije biti nadoknadene primjenom
skaliranja tako da se izmjene drugi parametri (npr. tako da se smanji trajanje
izloZzenosti).

Primjer R2 — Nije obuhvacena uporaba u zatvorenom prostoru koju provode

profesionalni radnici

Opis slucaja

Pretpostavite da je vase poduzece specijalizirano za primjenu protupozarnih premaznih
sredstava za konstrukcijski cCelik, spremnike i slicnu opremu. Premazna sredstva
primjenjujete i na gradevinskim lokacijama (uporaba na otvorenome) i u svojoj radionici
(uporaba u zatvorenim prostorima).

Primili ste scenarij izlozenosti za tvar koja je ugradena u jedan od pripravaka za
premazna sredstva koji upotrebljavate i koji obuhvacéa ,uporabu na otvorenome u
djelatnostima ru¢nog premazivanja” u trajanju od viSe od Cetiri sata na dan. Scenarij
izloZzenosti ne sadrzi nikakve mjere kontrole udisanja (mjere inZenjerske kontrole ili
mjere u pogledu noSenja osobne zastitne opreme) jer se smatra da takve mjere nisu
potrebne za smanjenje rizika za radnike.

Analiza

e Scenarij izloZzenosti ukljuCuje primjene na otvorenome.

e Scenarij izlozenosti ne uklju¢uje primjene u zatvorenim prostorima u kojima se
zbog ogranicene ventilacije rizici za radnike mozda ne mogu primjereno
kontrolirati bez mjera upravljanja rizicima.

e Razlozi za to mogu biti sljedeci:

- dobavljac je pogrijeSio i zaboravio osigurati scenarij izlozenosti za uporabu u
zatvorenim prostorima,
- dobavljac je odlucio ne ukljuditi uporabu u zatvorenim prostorima.
Moguca rjesenja




e Scenarij izloZenosti obuhvaca uporabu na otvorenome (dodatni savjeti o
tome dostupni su u odjeljku 2.2.1.)

e U pogledu uporabe u vasoj radionici, zatrazite od svojeg dobavljaca da vam
osigura scenarij izloZzenosti koji obuhvaéa uporabu u zatvorenim prostorima i,
nakon Sto ga osigura, provjerite obuhvaca li taj scenarij vase uvjete uporabe
(dodatni savjeti o tome dostupni su u odjeljku 2.2.1. ovog dokumenta).

e Ako vasi uvjeti uporabe nisu obuhvaceni u scenariju izloZzenosti za uporabu u
zatvorenim prostorima ili ako vam dobavlja¢ ne moze osigurati takav scenarij
izlozenosti, poduzmite odgovarajuce radnje (dodatni savjeti o tome dostupni su
u odjeljku 2.2.2. ovog dokumenta).

Primjer R3 — Nije dostupan zatvoreni sustav na razini klijenata

Opis slucaja

Pretpostavite da ste formulator nereaktivnih pomoc¢nih tvari u procesu proizvodnje koje
se upotrebljavaju u primjeni polimerskih pretvaraca. U svojim pripravcima
upotrebljavate hlapljivu tvar X kao otopinu. Od dobavljaca ste primili scenarij izlozenosti
za tvar X u kojemu se zahtijeva da imate zatvorene sustave kao mjeru smanjivanja
izlozenosti radnika udisanju na najmanju mogucu mjeru (Sto odgovara kategoriji
PROC3). U scenariju izloZzenosti nisu naznacene nikakve druge mjere upravljanja
rizicima radi zaStite radnika.

Postupci na vasoj lokaciji vrSe se u zatvorenim sustavima. Medutim, niste sigurni
upotrebljavaju li svi vasi klijenti vase pomocne tvari u procesu proizvodnje u zatvorenim
sustavima.

Analiza

e Scenarij izloZzenosti za uporabu tvari u zatvorenim sustavima ukljucuje uporabu
na vasoj lokaciji.

e Scenarij izlozenosti ne uklju¢uje uporabe u otvorenim sustavima.

Moguéa rjesenja

e Obuhvacéena je uporaba na vasim lokacijama (dodatni savjeti o tome
dostupni su u odjeljku 2.2.1.).

e Uporaba vasih klijenata: Vasi su klijenti sami odgovorni za svoje uporabe.
Morate ih obavijestiti o tome da je obuhvacena samo uporaba u zatvorenim
sustavima tako da u sigurnosno-tehnicki list za pripravke koje prodajete svojim
klijentima ukljucite informacije o sigurnoj uporabi. Vasi klijenti, s druge strane,
moraju provjeriti jesu li njihovi uvjeti uporabe obuhvadeni i, ako nisu, poduzeti
odgovarajucée radnje (dodatni savjeti o tome dostupni su u odjeljku 2.2.2. ovog
dokumenta)




Primjer R4 — Ucinkovitost mjera upravljanja rizicima manja je od navedenih

pretpostavki u scenariju izloZzenosti

Opis slucaja

Pretpostavite da ste proizvodac gradevinskih kemikalija. U nekim od svojih formulacija
upotrebljavate tvar A u obliku praska. Dobavlja¢ od kojeg dobavljate tvar A poslao
vam je sigurnosno-tehnicki list s prilozenim scenarijima izlozenosti koji obuhvacaju
uporabu tvari A u gradevinskim kemikalijama. Scenarij izloZzenosti sadrzi dodatni
scenarij za prijenos tvari A u nenamjenskim objektima (PROC8a) i dodatni scenarij za
umjeSavanje u Sarznim postupcima (PROC5). U tim dodatnim scenarijima kao
pretpostavka se navodi da je potrebna lokalna ispusna ventilacija (LEV) s
ucinkovitos¢u od 90 % kao mjera upravljanja rizicima radi zastite radnika od
izloZzenosti tvari A te da se uporaba moze provoditi jednu punu smjenu (trajanje > 4
sata na dan).

Na osnovi mjerenja prasine provedenog na vasoj lokaciji i uz ukljucenu i iskljuc¢enu
lokalnu ispusnu ventilaciju uvidjeli ste da ucinkovitost vaseg trenutacnog sustava
lokalne ispusne ventilacije nije veca od 50 %. Medutim, odredeni zadatak u praksi je
trajao (po smjeni) < 1 sata po jednom prijenosu i umjeSavanju. Posjedujete podatke o
prac¢enju izloZzenosti radnika koji pokazuju da je izloZzenost po osobi manja od granicnih
vrijednosti izloZenosti (OEL-ova i DNEL-ova) prijavljenih u sigurnosno-tehnickom listu.

Analiza
e Scenarij izlozenosti ne obuhvaca vasu uporabu jer je ucinkovitost vaseg
sustava lokalne ispusne ventilacije u pogledu uklanjanja tvari (50 %) manja od
zahtijevanog minimuma opisanog u scenariju izlozenosti (90 %). Medutim, u
nekim slu¢ajevima manja ucinkovitost mjera upravljanja rizicima moze biti
nadoknadena izmjenama drugih uvjeta uporabe primjenom skaliranja.
Moguca rjesenja
e Ako vam je dobavljac¢ osigurao mogucnosti skaliranja, mozete provjeriti moze li
se manja ucinkovitost vaseg sustava lokalne ispusne ventilacije nadoknaditi
skaliranjem tako da se izmijene drugi uvjeti koje mozda primjenjujete na
svojim lokacijama (npr. tako da se smanji trajanje djelatnosti/uporabe). Ako
nakon primjene skaliranja zakljucite da su vasi uvjeti obuhvaceni, ne morate
poduzimati nikakve daljnje radnje (dodatni savjeti o tome dostupni su u
odjeljku 2.2.1.). Ako vasi uvjeti nisu obuhvacdeni ili ako skaliranje nije
primjenjivo, morate poduzeti odgovaraju¢e radnje (dodatni savjeti o tome
dostupni su u odjeljku 2.2.2.). Ako odlucite provesti vlastitu procjenu kemijske
sigurnosti i pripremiti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika, u prilog
sv0joj procjeni mozete upotrijebiti rezultate dobivene na osnovi pracenja.

ja rizicima na razini klijenata

Opis slucaja
Pretpostavite da ste proizvodac tekucina za obradu metala na bazi ulja koje se prodaju
na Sirokom trzistu. U svojim tekucinama upotrebljavate tvar X kao dodatak radi
odrzavanja visoke ucinkovitosti pri viSim temperaturama. Dobavlja¢ od kojeg dobavljate
tvar X poslao vam je scenarij izloZzenosti za industrijsku krajnju uporabu u kojemu se
zahtijeva sustav lokalne ispusne ventilacije s ucinkovitoS¢u ve¢om od 90 % radi
ogranicavanja izlozenosti diSnog sustava. Na osnovi informacija o sektoru obrade metala
upoznati ste s ¢injenicom da neka poduzeca koja se bave obradom metala imaju sustave
lokalne ispusne ventilacije s manjom ucinkovitosc¢u te da nekoliko poduzeca uopc¢e nema
takve sustave.
Analiza
e Scenarij izloZzenosti mozda obuhvaca uporabe nekih od vasih klijenata. U nekim
slucajevima manja ucinkovitost sustava lokalne ispusne ventilacije moze biti
nadoknadena izmjenama drugih uvjeta primjenom skaliranja.
Moguca rjesenja




e Provjerite je li dobavlja¢ tvari X osigurao mogucnosti skaliranja u scenariju
izlozenosti. Preporucuje se da sami provedete skaliranje u ime dobavljaca. Ako
vas dobavljac nije osigurao mogucnosti skaliranja, mozete pripremiti izvjes¢e o
kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika kako biste obuhvatili uporabe tvari X
svojih klijenata s manjom ucinkovitoS¢u sustava lokalne ispusne ventilacije. U
tome vam moze pomodi vasa sektorska organizacija ako je mnogo poduzeca iz
tog sektora suocCeno sa slicnom situacijom. Primjerice, sektorska organizacija
moze prikupiti objedinjene informacije radi uskladene rasprave s dobavlja¢ima ili
razviti opée izvjeSce o kemijskoj sigurnosti daljnjh korisnika.

Primjer R6 — Nisu ispunjeni zahtjevi u pogledu naznacenih organizacijskih mjera
preporucenih u scenariju izloZenosti

Opis slucaja

Pretpostavite da ste proizvoda¢ boja za automobile za industrijsku i profesionalnu
uporabu. U svojim bojama upotrebljavate otopinu C. Dobavlja¢ od kojeg dobavljate
otopinu C poslao vam je scenarij izlozenosti u kojemu je naznaceno da je potrebna
posebna obuka (primjerice redovita obuka o svojstvima tvari i primjenjivanim
postupcima) kao mjera upravljanja rizicima radi jamcenja sigurne uporabe tvari. Nakon
Sto ste provijerili svoju uporabu i uporabu svojih klijenata iz industrijskog sektora,
zakljuCujete da su te uporabe obuhvacene. Medutim, vase boje upotrebljavaju i radnici
u manjim radionicama za popravak automobila za koje nije moguce provijeriti polaze li
programe obuke.

Analiza

e Na radnim mjestima u industrijskom sektoru provedba obuke obi¢no je
potaknuta propisima o zdravlju i sigurnosti na radu i postojanjem korporativnih
standarda. Stoga je razumno pretpostaviti da klijenti iz industrijskog sektora
primjenjuju uvjete opisane u scenariju izlozenosti.

¢ Na manjim radnim lokacijama (primjerice u radionicama za popravak
automobila s jednim zaposlenim radnikom/vlasnikom) sustavna obuka moZda
se ne provodi i stoga su mozda potrebne dodatne mjere radi jamcenja sigurne
uporabe.

Mogucda rjesenja

e Scenarij izloZzenosti obuhvaca industrijsku uporabu tvari C u bojama za
automobile. Nisu potrebne dodatne radnje u vezi s tom uporabom (vidi
odjeljak 2.2.1.).

e Informacije o zahtjevima o obuci mozete proslijediti svojim profesionalnim
klijentima zajedno sa sigurnosno-tehnic¢kim listom za boje kojima ih
opskrbljujete. Vasi ¢e klijenti odluciti hoce li primijeniti zahtjeve o obuci opisane
u scenariju izlozenosti ili poduzeti odgovarajuce radnje (vidi odjeljak 2.2.2.
ovog dokumenta). Druga je mogucnost da razmotrite izmjenu izrade svojih
boja za profesionalnu uporabu radi smanjenja rizika od izlozenosti u slu¢aju
kada se ne zna sa sigurnoscu provodi li se odgovarajuéa obuka (primjerice tako
da smanjite koncentraciju tvari, izmijenite dizajn spremnika, dodate
modifikatore svojstava kojima se izmjenjuju svojstva kao Sto su hlapljivost,
viskoznost itd.). U tom je slucaju dovoljno navesti upozorenja na naljepnici
proizvoda i u dodatnim popratnim materijalima (npr. letcima) kako bi se
zajamcila sigurna uporaba tvari. U tom slucaju i dalje postupate u okvirima
ogranicenja scenarija izloZzenosti (jer su mjere upravljanja rizicima koje
primjenjujete stroze od mjera opisanih u scenariju izloZzenosti).




7. PRIMJERI KOJI SE ODNOSE NA 1ZLOZENOST
POTROSACA

Primjer P1 — Koncentracija premasuje granic¢ne vrijednosti utvrdene u scenariju

izlozenosti
Opis slucaja
Pretpostavite da ste proizvodac proizvoda za pranje automobila (primjerice sapuna i
Sampona) za profesionalnu i potrosacku uporabu. U svojim proizvodima za ciS¢enje
upotrebljavate tvar X kao odmascivac. Tvar X upotrebljavate u koncentraciji do
najvide 25 %. Dobavljac¢ koji vam dobavlja tvar X poslao vam je scenarij izloZzenosti koji
obuhvaca koncentraciju tvari do najvise 5 % u potrosackim proizvodima.
Analiza
e Koncentracija tvari X u vasim proizvodima za CiS¢enje znatno je veca od
koncentracije naznacene u scenariju izlozenosti i stoga scenarij izloZenosti ne
obuhvaéa potrosacku uporabu tvari X u vasim proizvodima.
Moguéa rjesenja
e MoZete smanjiti koncentraciju tvari X u svojim proizvodima za ¢is¢enje kako bi
odgovarala koncentraciji nazna¢enoj u scenariju izloZzenosti. Ako vam to
rijeSenje ne odgovara, morate poduzeti druge moguce radnje (dodatni savjeti o
tome dostupni su u odjeljku 2.2.2.).

Primjer P2 — AmbalaZa pakiranja ne ogranicava izloZenost u skladu sa zahtjevom
Opis slucaja
Pretpostavite da ste proizvodac ili potrosac proizvoda za ciS¢enje. U svojim proizvodima
za CiSéenje upotrebljavate hlapljivu tvar A, a od svojeg dobavljaca primili ste scenarij
izlozenosti za tvar koji obuhvaca ,uporabu tvari A u potrosackim proizvodima za
¢iS¢enje”. U scenariju se navodi da spremnici za potrosacku uporabu moraju biti takve
izrade da je koliCina tvari A koja se upotrebljava pri svakoj primjeni ograni¢ena na manje
od 10 mg po dogadaju. To je potrebno radi kontrole izloZenosti udisanjem.
Dizajn vaSih spremnika ne zadovoljava zahtjeve scenarija izloZzenosti i stoga je
vjerojatno da se njihovom uporabom premasuje preventivna doza.
Analiza
e Odredena koli¢ina po primjeni (ili dogadaju) koju je dostavlja¢ naznacio
temeljni je parametar za smanjenje izloZenosti potrosaca. Dizajn spremnika
mehanizam je koji jamdi uporabu toc¢ne koli¢ine pri svakoj primjeni kako bi se
primjereno kontrolirale razine izloZenosti.
Moguca rjesenja
e Scenarij izloZenosti ne obuhvaca potrosacku uporabu tvari u vasim
pripravcima. Razmotrite mogucnost izmjene dizajna svojih spremnika
(primjerice tako da spremnici budu u obliku dozatora, da budu za jednokratnu
primjenu ili da nemaju moguc¢nost rasprsivanja) ili dizajna svojih proizvoda za
¢iS¢enje (primjerice tako da proizvodi budu u obliku tableta, gelova ili pjene)
kako biste postigli uskladenost s koli¢inom po dogadaju koja je opisana u
scenariju izloZzenosti.




Primjer P3 — Predvideni uvjeti ventilacije tijekom uporabe ne odgovaraju uvjetima

naznacenima u scenariju izlozenosti

Opis slucaja

Pretpostavite da ste formulator sredstava za premazivanje podova za potrosacku i
profesionalnu uporabu. Ta se sredstva za premazivanje obi¢no primjenjuju u garazama
ili podrumima, no prikladna su i za primjene na otvorenome. U svojim formulacijama
upotrebljavate tvar Y (hlapljivu tvar), za koju ste primili scenarij izloZzenosti koji
obuhvaca uporabu tvari Y u primjenama potrosaca. Prema zahtjevima scenarija
izloZenosti, za uporabu u zatvorenim prostorima potrebna je dobra prirodna ventilacija
(otvoreni prozori) ili prinudna ventilacija.

Analiza

e Za neke situacije u kojima potrosaci upotrebljavaju vasa sredstva za
premazivanje potrebno je pretpostaviti da ne postoji dobra ventilacija. Takve
primjene nisu obuhvacene u scenariju izloZzenosti. Nadalje, potroSacu moze biti
teSko prosuditi je li ventilacija dovoljno dobra.

Moguéa rjesenja

e Scenarij izloZenosti obuhvacéa uporabu na otvorenome. Ako su va3a
sredstva za premazivanje primarno namijenjena za uporabu na otvorenome,
dovoljno je umetnuti informacije za potrosace (npr. upozorenje na naljepnici,
primjerice: ,upotrebljavati samo na otvorenom ili u prozracenim prostorima”).

e Scenarij izloZenosti ne obuhvaéa uporabu u zatvorenim prostorima. Ako
su vaSa sredstva za premazivanje namijenjena za uporabu u zatvorenim
prostorima, obi¢ne upute mozda nece biti dovoljne kako bi se zajamcila sigurna
uporaba. U tom slucaju mozete razmotriti moguénost izmjene dizajna svojih
proizvoda ili smanjenja koncentracije tvari Y u svojim proizvodima kako biste
smanyjili rizik od izloZenosti povezan s isparavanjem tvari Y.

NAPOMENA: Ako opasna svojstva tvari Y mogu dovesti do velikih rizika za potrosace,
ispitajte je li moguce ukloniti tvar Y iz potrosackih proizvoda i zamijeniti je s tvari koja
je manje opasna.

Primjer C4 — Za potrosacku uporabu preporucuje se nosenje osobne zastitne opreme
Opis slucaja
Pretpostavite da ste proizvodac dvokomponentnog ljepila za potrosacku uporabu koje u
svakoj komponenti sadrzi registriranu tvar. Primili ste scenarij izlozenosti koji obuhvaca
uporabe potroSaca za obje tvari. U scenariju izloZenosti dobavlja¢ savjetuje da se
komponente dostavljaju u pakiranjima cija veli¢ina ne premasuje 20 ml te da je
potrebno ukljuciti uredaj za mijeSanje radi spreCavanja kontakta s rukama. Osim toga,
dobavljac preporucuje uporabu rukavica otpornih na kemikalije.
Vas postojedi proizvod u skladu je sa scenarijem izloZzenosti u pogledu dizajna pakiranja
i osiguravanja odgovarajuceg uredaja za mijeSanje. Ne opskrbljujete rukavicama niti
osiguravate upute za korisnike da ih trebaju nositi jer smatrate da noSenje rukavica
moze rezultirati slabijom manipulacijom mikrokolicina ljepila, Sto moze dovesti do veceg
rizika od izloZenosti koZe. Umjesto toga osiguravate jasne upute o tome kako se
upotrebljava uredaj za mijeSanje i spreCava kontakt s kozom.
Analiza
e Iako ste uvjereni da vase trenutacno rjeSenje jamci da je potrosacka uporaba

vasih ljepila sigurna, postoji neuskladenost sa scenarijem izloZzenosti vaseg

dobavljaca.
Moguéa rjesenja

e Scenarij izloZenosti ne obuhvaca postojecu potrosacku uporabu vasih
pripravaka. Mozete uciniti jedno od sljedecega:
e Slijediti savjet dobavljaca i osigurati odgovarajuce rukavice uz svoja
ljepila.

e Obratiti se svojem dobavljacu i izvijestiti ga o tome da smatrate da su
rukavice neprimjerena mjera upravljanja rizicima za potroSacku




uporabu. Pritom osigurajte odgovarajuce informacije o izloZzenosti koje
idu u prilog vasoj pretpostavki i zatrazite novi scenarij izloZzenosti.




8. SKALIRANJE

Jedan od mogucih ishoda pregleda scenarija izloZenosti jest zakljucak da uvjeti daljnjeg
korisnika nisu u cijelosti u skladu s uvjetima opisanima u scenariju izloZzenosti. Medutim,
moguce je dokazati da uvjeti daljnjeg korisnika osiguravaju sigurnu uporabu tvari s
pomocu pristupa koji se naziva ,skaliranje”.

8.1 Uvod u skaliranje

U scenariju izlozenosti koji se izraduje za potrebe registracije u skladu s Uredbom REACH
podnositelj registracije odreduje jednu kombinaciju uvjeta koji osiguravaju sigurnu
uporabu tvari s obzirom na zastitu zdravlja ljudi i okolisa.

Podnositelj registracije vrsi procjenu izloZzenosti pri uvjetima uporabe opisanima u
scenariju izlozenosti s pomoc¢u mjernih podataka ili matematickih modela.

Za mnoge tvari podnositelj registracije moze utvrditi odredene grani¢ne vrijednosti
izlozenosti, kao Sto su izvedene razine izloZzenosti bez ucinka (DNEL-ovi) i predvidene
koncentracije bez ucinka (PNEC-ovi), koje predstavljaju razine izloZenosti za radnike i
okoli§ koje se ne smiju premasivati tijekom uporabe radi osiguravanja sigurne uporabe
tvari.

Nakon Sto se odredi DNEL ili PNEC, pretpostavlja se da je uporaba tvari sigurna ako je

razina izlozenosti manja od vrijednosti DNEL-ova i PNEC-ova koje je utvrdio podnositelj
registracije. To se izraZzava u vrijednosti omjera karakterizacije rizika (RCR) koja mora

biti manja 1, sto znadi da je rizik primjereno kontroliran.

Podnositelj registracije obavjesc¢uje daljnje korisnike o uvjetima koji osiguravaju sigurnu
uporabu s pomocu bitnih scenarija izlozenosti za priopéavanje informacija priloZzenih uz
sigurnosno-tehnicki list za tvar.

U praksi je vjerojatno da ce se uvjeti uporabe na lokacijama daljnjih korisnika na neki
nacin razlikovati od uvjeta opisanih u scenariju izlozenosti a da je rizik pritom i dalje
primjereno kontroliran. To se moze dokazati tako da se izmjena jednog odredenog uvjeta
nadoknadi izmjenama drugih uvjeta. Taj se postupak naziva skaliranje.

U ECHA-inim smjernicama za daljnje korisnike (verzija 2., prosinac 2014.) skaliranje se
definira kao ,matematicki pristup kojim se provjerava mogu li stvarni uvjeti uporabe koji
se razlikuju od uvjeta u scenariju izlozenosti jos uvijek biti obuhvaceni tim scenarijem”.

Nacin na koji su medusobno povezani parametri na osnovi kojih se odreduju uvjeti
uporabe ovisi o0 algoritmima odredenima u alatu za procjenu izloZzenosti koji podnositelj
registracije upotrebljava za procjenu izloZzenosti. S pomoc¢u modela za procjenu izloZzenosti
dodjeljuju se izmjenjujudi ¢imbenici za razne parametre, kao Sto su trajanje izlozenosti,
koncentracija ili u¢inkovitost mjera upravljanja rizicima koji utjeCu na izlozenost. Daljnji
korisnik moze provesti skaliranje tako da izraCuna promjenu u razini izlozenosti zbog
izmjene parametara i povezanih izmjenjujucih ¢imbenika. Cimbenici za model ECETOC TRA
dostupni su u Dodatku 2. ovog dokumenta.

U vrijeme sastavljanja ovog dokumenta Ceficov alat za skaliranje / ponovni izracun, koji se
naziva ,alat za uskladivanje scenarija izloZzenosti”, jos je bio u razvoju. Taj se alat moze
upotrebljavati za provjeru scenarija izlozenosti te, po potrebi, kao osnova za izvjeSce o
kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika. Temelji se na modelu Ecetoc TRA i moze se
upotrebljavati samo za scenarije izloZzenosti izradene s pomocu tog modela za procjenu
izloZenosti ili alata koji se temelje na tom modelu (kao Sto je EasyTRA).



Pristup na osnovi skaliranja detaljno je opisan u dokumentu Smjernice za daljnje
korisnike (poglavlje 4. i Dodatak 2.).

Odredivanje metoda i strategija odgovornost su podnositelja registracije. Industrijska
udruZenja razvijaju metode, primjere i alate za skaliranje radi pruzanja pomoc¢i daljnjim
korisnicima u njihovim aktivnostima skaliranja. Detaljne informacije o skaliranju
potraZite na internetskim stranicama industrijskih udruZenja.



Dodatak 1 — KLJUCNI POIMOVI

Uporaba

Clanak 3. stavak 24.

Uporaba: znali prerada, formuliranje, potrosnja, skladistenje, drzanje, obrada, punjenje
u spremnike, premjeStanje iz jednog spremnika u drugi, mijeSanje, proizvodnja
proizvoda ili bilo kakvo drugo koristenje;

Opcenito govoredi, ,uporaba” je svaka aktivnost koja se obavlja s tvari pojedinacno ili u
pripravku.

Identificirane uporabe

Clanak 3. stavak 26.

Identificirana uporaba: znaci uporaba tvari pojedinacno ili u pripravku odnosno uporaba
pripravka koju je predvidio subjekt u lancu opskrbe, uklju¢ujuéi njegovu vlastitu
uporabu, ili koju mu je priopcio neposredni daljnji korisnik u pisanom obliku;

Ako se zahtijevaju procjena izlozenosti i karakterizacija rizika, identificirana uporaba jest

uporaba koju je podnositelj registracije procijenio i koja je obuhvacena u scenarijima
izloZenosti prilozenima sigurnosno-tehni¢kom listu.

Uvjeti uporabe

~Uvjeti uporabe” ukljucuju operativne uvjete i mjere upravljanja rizicima (ako su
potrebne).

Scenarij izloZenosti

~3cenarij izloZzenosti” skup je informacija koje opisuju uvjete pri proizvodnji ili uporabi
tvari koji mogu dovesti do izlozenosti ljudi i/ili okolida. Konacni scenarij izloZenosti
opisuje uvjete u kojima se rizik smatra kontroliranim.

Operativni uvijeti

,operativni uvjeti” (OC-ovi) skup su informacija o uporabi tvari. Ti uvjeti opisuju vrste
aktivnosti na koje se odnosi scenarij izlozenosti, uCestalost i trajanje uporabe tvari, vrstu
postupaka pri primjeni tvari, primijenjenu temperaturu itd. Scenarijem izloZenosti
obuhvaceni su samo oni parametri koji utjeCu na razinu izloZzenosti.

Mjere upravljanja rizicima

Pojam ,,mjera upravljanja rizicima” (RMM) znaci aktivnost ili uredaj kojom/kojim se
smanjuje ili izbjegava izravna ili neizravna izlozenost ljudi (ukljuujuéi radnike i
potrosace) i razlicitih segmenata okoliSa odredenoj tvari tijekom njezine uporabe. Mjere
upravljanja rizicima koje se primjenjuju u industrijskim uporabama obuhvacaju lokalnu
ispusnu ventilaciju (LEV), spalionice otpadnih plinova ili sustav procis¢avanja otpadnih
voda na lokaciji ili na razini opcine te osobnu zastitnu opremu.



Uporabe koje se ne preporucuju

Pojam ,uporabe koje se ne preporucuju” odnosi se na uporabe tvari koje podnositelj
registracije ili njegov dobavlja¢ ne podrzavaju zbog zastite zdravlja ljudi ili okolisa. Ako
postoji jedna ili viSe uporaba koje se ne preporucuju, to mora biti naznaceno u
pododjeljku 1.2. ,Bitne identificirane uporabe tvari i uporabe koje se ne
preporucuju”gsigurnosno-tehnickog lista ili u okviru informacija koje se osiguravaju
sukladno s ¢lankom 32. Uredbe REACH.

Prosireni sigurnosno-tehnicki list

Za one tvari za koje su podnositelji registracije obvezni ispuniti izvjes¢e o kemijskoj
sigurnosti (CSR) s procjenom izlozenosti i karakterizacijom rizika, od dobavljaca
sigurnosno-tehnickog lista zahtijeva se da uz sigurnosno-tehnicki list priloZi scenarije
izloZenosti koji obuhvacaju identificirane uporabe bitne za primatelja sigurnosno-
tehnickog lista, Sto se naziva ,proSireni sigurnosno-tehnicki list”.

Omjer karakterizacije rizika (RCR)

Omjer karakterizacije rizika (RCR) omjer je predvidene koncentracije bez uc¢inka (PNEC-
ova) i izvedene razine izloZzenosti bez ucinka (DNEL-ova) za izloZzenost okolisa ili ljudi.
Ako je je RCR manji od 1, rizik se smatra kontroliranim za uvjete uporabe za koje je
izloZenost odredena.

Alati za procjenu izlozenosti

e Ecetoc TRA
Europski centar za ekotoksikologiju i toksikologiju kemikalija; ciljana procjena
rizika

e Stoffenmanager
Konzorcij pod pokroviteljstvom nizozemskog Ministarstva za socijalna pitanja i
zapoSljavanje

e Napredni alat za sustav REACH (ART)

Medunarodni konzorcij industrijskog sektora i drzava clanica
e EUSES

(Sustav EU-a za evaluaciju tvari)
e ConsExpo

(RIVM, nizozemski nacionalni institut za javno zdravstvo i okoliS)

8 Vidi Uredbu Komisije (EU) br. 453/2010 od 20. svibnja 2010. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006
Europskog parlamenta i VijeCa o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ogranicavanju kemikalija
(REACH) (SL. L133 31.5.2010., str. 40.).



Dodatak 2. — CIMBENICI KOJI SE PRIMJENJUJU ZA
IZMJENU IZLOZENOSTI ZA MODEL ECETOC TRA V. 3.

U tablicama u nastavku prikazani su ¢imbenici koji se primjenjuju u modelu ECETOC TRA
V.3. za izmjenu razina izloZzenosti u razliitim uvjetima uporabe. Daljnji korisnici mogu
primjenjivati te ¢imbenike kako bi razine izloZenosti povezane s njihovim uvjetima
uporabe usporedili sa scenarijem izloZzenosti koji su primili od dobavljaca. To je moguce
ako je dobavlja¢ osigurao informacije o razinama izlozenosti ili RCR-ovima u scenariju
izloZzenosti (npr. u odjeljku 3. sigurnosno-tehnickog lista).

Pokrate

ERF = ¢imbenik smanjenja izloZzenosti (Exposure reduction factor)

EMF = Cimbenik izmjene izlozenosti EMF=1/ERF (Exposure modifying factor EMF=1/ERF)
RMM = mjera upravljanja rizicima (Risk management measure)

APF = dodijeljeni ¢imbenik zastite (Assigned protection factor)

Trajanje

aktivnosti

> 4 sata (zadano) 1 1 —

1 — 4 sata 1,7 0,6 40%
15 min do 1 sat 5 0,2 80%
manje od 15 min 10 0,1 90%

Koncentracija u
pripravku (maseni

udio
> 25% 1 1 -
5 —25% 1,7 0,6 40%
1-5% 5 0,2 80%
<1% 10 0,1 90%

pca ventilacija
osnovna ventilacija u 1 1 - prirodna ventilacija bez bilo kakve
zatvorenim prostorima opreme, zatvorena vrata i prozori

(izmjena zraka po satu: 1 — 3)

dobra opca ventilacija | 1,4 0,7 30% | prirodna ventilacija bez bilo kakve
u zatvorenom opreme, otvorena vrata i/ili prozori
prostoru / otvorenom (izmjena zraka po satu: 3 — 5);
prostoru istovjetno otvorenom prostoru
poboljSana opca 3 0,3 | 70% | strojna mehanicka ventilacija (izmjena
ventilacija u zraka po satu: 5 — 10)
zatvorenom prostoru

*) ERF je 1 neovisno o vrsti ventilacije za PROC-ove 1, 10, 191 20

ERF *) (preko koze / Objasnjenje
udisanjem
ne postoji | 1/1 1 nema dostupne lokalne
ispusne ventilacije
postoji 5/10 (20 za PROC 7, 8b, 5za | 0,2/0,1/0,05 LEV 80 %, 90 % ili 95 %

PROC 12) ovisno o PROC-u




LEV ERF EMF %0
ne postoji 1 1 -
postoji (uéinkovitost | 5 0,2 80%
od 80 %)*

postoji (u¢inkovitost | 10 0,1 90%
od 90 %)

postoji (u¢inkovitost | 20 0,05 95%
od 95 %) **

* samo PROC 12

**samo PROC 7, 8b (uporaba na industrijskoj lokaciji)

ZaStita disSnog ERF
sustava

ne postoji 1
postoji 10
(ucinkovitost od
90 %)

postoji 20
(ucinkovitost od
95 %)

%0
90%

95%

ZasStita koze
rukavice

Objasnjenje

rukavice se ne 1
upotrebljavaju ili se
upotrebljavaju

uobicajene rukavice

prikladne rukavice 5
(APF 5)
rukavice otporne na 10

kemikalije uz koje se
pruza ,osnovna”
obuka za zaposlenike
(APF 10)

rukavice otporne na 20
kemikalije uz koje se
pruza obuka za
odredenu aktivnost
(APF 20)

0,2

0,1

0,05

80%

90%

95%

rukavice se ne upotrebljavaju ili se
upotrebljavaju rukavice za koje se ne zna
koliko su propusne

rukavice za koje su dostupni podatci o
propusnosti koji pokazuju da materijal od
kojega su izradene pruza dobru zastitu za
tvar (80 % ili APF 5)

rukavice za koje su dostupni podatci o
propusnosti koji pokazuju da materijal od
kojega su izradene pruza dobru zastitu za
tvar + upute i plan (90 % ili APF 10)

rukavice za koje su dostupni podatci o
propusnosti koji pokazuju da materijal od
kojega su izradene pruza dobru zastitu za
tvar + postupci uklanjanja i odlaganja
(95 % ili APF 20)
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